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1 . Bel dlesem Berlcht handelt es sich urn den Internatlonalen vorlftuflgen PrQf ungsbericht, der von der mit der 
Intematlonalen vorlduflgen PrQfung beauftragten Behdrde nach Artikel 35 erstellt wurde und dem Annnelder gemdB 
Artlkel 36 Qbermlttelt wird. 

2. Dieser BERICHT umfalBt Insgesamt 6 Bldtter eInschlleBllch dieses Deckblatts. 

3. AuBerdem llegen dem Berlcht ANLAQEN bei; dlese umfassen 

a. □ (an den Anmelder und das Internationale BQro gesandt) insgesamt BIfttter; dabel handelt es sich urn 

□ BIdtter mit der Beschreibung, AnsprOchen undA)der Zelchnungen, die gedndert wurden und dlesem Berlcht 
zugrunde llegen, undAxler Bldtter mit Berlchtlgungen, denen die Behdrde zugestimmt hat (slehe Regel 
70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsvorschriften). 

□ BIfttter, die frOhere BIfttter ersetzen, die aber aus den in Feld Nr. 1 , Punkt 4 und Im Zusatzfeld angegebenen 
GrOnden nach Auffassung der Behdrde eine Anderung enthaiten, die Qber den Offenbarungsgehalt der 
Intematlonalen Anmeldung in der ursprOnglich eingereichten Fassung hinausgeht 

b. □ (nuran das Internationale BQro gesandtj^> insgesamt (bitte Art und Anzahi derties eleldronischen 

Datentrftger(s) angeben) , der)ttie ein SequenzprotokoH undA)der die dazugehdrfgen Tabellen enthftlifanthalten, 
nur In computerlesbarer Fonm, wie im Zusatzfeld betreffend das SequenzprotokoH angegeben (slehe Abschnitt 
802 der Venvaitungsvorschriften). 



4. Dieser Berlcht enthftit Angaben zu folgenden Punkten: 




la Feld Nr. i 


Grundlage des Bescheids 




□ Feld Nr. M 


Prioritftt 




□ Feld Nr. Ill 


Keine Erstellung elnes Gutachtens Qber Neuhelt, erfinderische Tfttigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 


□ Feld Nr. IV 


Mangelnde Einheitllchkeit der Erflndung 


El Feld Nr. V 


BegrQndete Feststeilung nach Arlkel 35(2) hinsichtllch der Neuhelt, der erfinderischen Tfttigkeit 
und der gewerbllchen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklftrungen zur StQtzung dieser Feststeilung 


□ Feld Nr. VI 


Bestimmte angefQhrte Unterlagen 




□ Feld Nr. VII 


Bestimmte l^/lftngel der Intematlonalen Anmeldung 


El FeldNr.Vlli 


Bestimmte Bemerkungen zur Intematlonalen Anmeldung 


Datum der Elnrelchung des Antrags 


Datum der Fertlgstellung dieses Berichts 


18.05.2005 




24.10.2005 


Name und Postanschrifl der mit der Intematlonalen PrOfung 
beauftragten Behdrde 


Bevollmftchtlgter Bedlensteter 


^ Europaisches Patentamt 
im D-80298 MOnchen 
jffll/ Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
5^ Fax:+49 89 2399-4465 


Fey-Lamprecht, F \ ^^^} 

Tel. +49 89 2399-7886 



innblatt PCTyiPEA/409 (Deckblatt) (Januar2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIQER BERICHT 
Ober die PATENTIERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCTyDE2004i001571 



Feld Nr. I Qrundlage des Berlchts 

1 . Hinsichtlich der Spracho beruht der Beiicht auf der Intemationalen Anmeldung In der Sprache, In der ale 
eingerelcht wurde, sofem unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Oberseteung aua der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es sich um die Spraclie der Obersetzung handelt, die fQr foigenden Zweck eingerelcht worden let: 

□ Internationale Recherche (nach Regain 12.3 und 23.1 b)) 

□ VerOffentiichung der intemationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ Internationale voriaufige PrOfung (nach Regein 55.2 und^er 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandtelle* der intemationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzbl&tter, die dem 
Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten Im Rahmen dieses Berlchts als 
"ursprQngllch eingerelcht" und sind ihm nicht belgefOgt): 



Beschrelbung, Selten 

1-4 In der ursprQngllch eingerelchten Fassung 



Ansprflchey Nr. 

1-6 in der ursprQngllch eingerelchten Fassung 



□ einem Sequenzprotokoil undA)der etwaigen dazugehOrlgen Tat)ellen - slehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Auf grund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschrelbung: Seite 

□ AnsprOche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehdrende Tabeilen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefOgten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den Im Zusatzfeld angegebenen GrQnden nach 
Auffassung der BehOrde Qber den Offenbarungsgehalt in der ursprOnglich eingerelchten Fassung hinausgehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschrelbung: Seite 

□ AnsprOche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehdrende Tabeilen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrlfft, konnen einige Oder alle diesejr Blatter m±t der Bemerkung 
"ersetzt" versehen werden. 



Formblatt PCT>IPEA/ 409 (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT Internationales Aktenzelchen 

OBER die PATENHERBARKEIT PCTyDE2004/301 571 



Feld Nr. V BegrOndeto Faststellung nach Artlkel 35 (2) hinelchtllch der Neuhelt, der erf inderlschen 
TitigteH und der gewerbllchen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklfirungen zur StOtzung dieeer 
Festatellung 

1. Feststellung 

Neuheit(N) Ja: AnsprOche 1-6 

Nein: AnsprOche 
Erflnderische Tfitlgkeit (IS) Ja: AnsprOche 1-6 

Nein: AnsprOche 
Qewerbllche Anwendbarkeit (lA) Ja: AnsprOche: 1-6 

Nein: AnsprOche: 

2. Unterlagen und Erkldrungen (Regel 70.7): 
elehe Belblatt 



Feld Nr. VIII Beetlnrnnle Bemerkungen zur intematlonalen Anmeldung 

Zur Klarheit der PatentansprOche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die AnsprOche in 
vollem Umfang durch die Beschreibung gestOtzt werden, ist folgendes zu bemerken: 

slehe Belblatt 
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Es wird auf die folgenden Dokumente venArlesen: 

D1: EP-A-0 985 413 

D2: US-B-6 494 7171 

D3: US-A-4 797 282 

D4: US 2002/041899 

D5: WO 01/12242 

D6: EP-A-0 450117 

D7: US-A-5 942 218 

Die relevanten Passagen sind im Intemationalen Recherchenbericht zitiert. 

1. Neuhelt 

Keines der im Intemationalen Recherchenbericht angegebenen Dokumente beschrelbt 
genau die Zusammensetzung aus einem PI\/liy^A-Knochenzement und dem Wirkstoff 
Polyhexamethylenbiguanid mit einer Konzentratlon von maximal 1 Masse % bezogen auf 
die Gesamtmenge des Zements. Deshalb erfOlien die unabhdngigen und deren 
abhSngigen AnsprQche die Forderungen der Neuhelt im Sinne von Artikel 33(2) PCT. 

2. Erfinderische Tatigkeit 

Die voriiegende Anmeldung erfullt die Erfordemisse des Artikels 33(1) PCT, weil der 
Gegenstand der /KnsprQche 1 bis 6 auf einer erfinderischen Tatigkeit im Sinne von Artikel 
33(3) beruht. 

Der Kem der voriiegenden Erfindung liegt in den unerwarteten Ergebnissen der 
Kombinatlon von PMI^A-Zement und Polyhexamethylenbiguanid (PHMBG), da Wirkstoffe 
mit hohem Molekulargewlcht (MW 2000 bis 15000) bedingt durch ihre GroBe 
ubiicherweise nur relativ schlecht oder praktisch nicht freigesetzt werden. Deshalb ist es 
unenA^artet, da3 bei sehr niedrigen Mengen an zugesetzten hochmolekularen PHMBG die 
Bakterienbesiedlung des Zements so gut unterdrOckt wird. 
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Das Dokument D3 wird als ndchstliegender Stand der Technik angesehen. 
D3 beschrelbt die Verwendung von Chiorhexidin (auch aus der Familie der Biguanide) in 
einem Knochenzement. Clilortiexidin ist ailerdings ein niedrigmolekuiares (MW 505) 
Biguanidderivat, das einfacher f reigesetzt werden kann. Deshaib wQrde der Fachmann 
niclit von D3 auf die Ven«vendung von PHMBG in Knociienzementen kommen. 

Aus D1 kann die Venvendung von PIHMBQ in Knochenzement nicht entnommen werden 
und ganz besonders nicht die Venvendung von soich kleinen Mengen (keine 
phannakologische Wirkstoffmenge angegeben). 

D2 beschreibt auch die Verwendung von Chiorhexidin oder Aiexidin in Kompositionen zur 
Behandiung von caicifiziertem Gewebe. Aiexidin ist wie Chiorhexidin niedrigmoiekuiar {M\N 
508). 

D4 beschreibt auch die VenArendung von Chiorhexidin oder Aiexidin in Kompositionen zur 
Beschichtung von Implantaten oder Zementen. 

D5 t>eschreibt einen mineraiischen Zement, der Lavasept beinhaltet. Da mineralische 
Zemente einen groBeren Wassergehalt haben, werden die wasseridsiichen Wirkstoffe mit 
einer anderen Kinetik f reigesetzt. 

06 und D7 beschreiben nur die Venwendung von PiHiViBG in Losungen, die fOr die 
Desinfizierung von Wunden an Knochen benut2:t werden. Ailerdings ist eine Verwendung 
in Knochenzementen spezieli aus PMI\/iA und mit so einer geringen Konzentration nicht 
nahegeiegen. 

Durch das hohe IVIoiekuiargewicht und die niedrige benotigte Menge von PIHMBG ist die 
vorliegende Erfindung ais erfinderisch anzusehen. 

ZuPunktVIII 

Die, in dem Anspruch 3 benutzten AusdrQcke "nicht nachhaitig st5rt" und "nicht wesentiich 
beeintrachtigt" sind vage und unklar und iassen den Leser uber die Bedeutung der betref- 
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fenden technischen Merkmale im Ungewlssen. Dies hat zur Folge, daB die Definition des 
Gegenstands dieses Anspruciis niciit Idar ist (Artilcel 6 PCT). 

Der Anspruch 6 entspriclit nicht den Erfordemissen des Artll<els 6 PCT. weii der 
Gegenstand des Schutzbegehrens nicht i<iar definiert ist. Das Produld definiert sich nach 
dem Produict aus den AnsprOchen 1 zu 5, aber die Anspruche 1 zu 5 beschreiben nicht ein 
Produkt sondem eine Verwendung. Deshalb ist die Definition des Gegenstands dieses 
Anspnichs nicht l<lar (Artllcel 6 PCT) 
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